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R6glementation des extraits allerg6niques aux USA 
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Les extraits allergdniques, fabriqu6s et vendus aux 
Etats-Unis dans le cadre du commerce entre les diff6- 
rents dtats ou pour l'exportation, tombent sous le 
coup de deux lois : 

- -  la ¢( Biologics Control Law )), vot6e pour la 
premiere lois par l'e Congr~s amdricain en 1902, 

- -  le ¢¢ Food, Drug and Cosmetic Act )), rot6 pour 
la premibre lois en 1906. 

Ces deux textes ont 6t6 modifies plusieurs lois ;  
ils garantissent que les fabricants d'extraits disposent 
de locaux, d'dquipement et de personnel satisfai- 
sants. Ce r6sultat est obtenu par la soumission au 
(( Bureau of Biologics )) d 'un dossier d6taill6 et par 
l'inspection de l'6tablissement pharmaceutique pr6a- 
lablement h la d61ivrance d'une licenee et ensuite au 
moins une fois par an. 

I1 est demand6 la r6alisation sur le produit d'une 
s6rie d'essais gdn6raux et sp6cifiqu'es. I1 est 6gale- 
ment demand6 de : 

- -  contrSler la stdrilit6, l'absence de substances 
toxiques dtrang~res j(the General Safety Test), 

- -  d6terminer le contenu en conservateur et de 
rdaliser, chaque lois qu'ils sont applicables, d'autres 
essais te]s que le dosage de la teneur en eau pour 
]es produits dessgch6s, et le nombre d'unit6s d'azote 
protdique (PNU). 

Bien que soient demand6s pour la plupart des 
produits biologiques, des essais permettant d'6tablir 
l'actlvit6, l'innocuit6, l 'uniformit6 des cliff'rents lots 
produits, il n'avait pas dtd ddveloppd jusqu'h prgsent 
de m6thodes approprides pour les extraits allerg6ni- 
ques. De teIs essais ont maintenant 6t6 mis au point 
et seront donc exig6s pour tous Ies nouveaux produits. 

I1 faudra proux,er leur innocuit6 et leur efficacit6. 
L'innocuit6 implique h la lois des 6tudes h court et 
long termes, le plus souvent sur un module animal 
puis sur l 'homme. L'efficacit6 est partiellement ~va- 
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lude d'apr~s les normes propos6es par les fabrieants ; 
le produit dolt correspondre aux objectifs fix6s. 
L'efficacit6 des extraits allerg~niques est g6n6rale- 
m'ent 6valu6e diff6remment suivant qu'il s'agit d 'un 
produit diagnostique ou th6rapeutique. 

Le (( Bureau of Biologics )) a commenefi h r6gle- 
reenter l'origine des mati~res premibres depuis qu'il 
est dvid'ent qu 'un bon produit ne peut &re fabriqu6 
h partir de mati~res premieres d6feetueuses, incorrec- 
tement colleet6es et conserv6es, avant 'extraction. 

Les techniques relatives h la puissance des extraits 
allerggniqu'es commencent seulement h se d6velop- 
per. II peut ne pas &re possible ui pratique d'utiliser 
le mSme type d'essais pour tous les produits. Aetuel- 
lement aux Etats-Unis, nous proposons trois m6tho- 
d e s  " 

1. l 'immuno-diffusion radiale, pour ]c dosage de 
l'antig~ne E dans les extraits d'ambrosia nain, 

2. l 'inhibition du HAST, pour tous les  autres ex- 
traits de pollens, 

3. le dosage de l'activit6 hyMuronidase rapport6e 
au milligrammc de prot6ines pour les veuins d'hym6- 
nopt~res. 

Pour permettre d'6tablir un programme de stan- 
dardisation, il est n6cessaire de disposer de pr6para- 
tions de rdf6rence et le ¢ Bureau of Biologics )) en a 
d6jh acquis un certain nombre. 

De nouvelles proe6dures et rSglenxents sont fr6- 
quemment communiqu6s aux fabricants et aux au- 
tres personnes intgress6es dans le cadre d'e r6unions 
publiques qui permettent de les discuter en d6tail 
prdalablem'ent h leur publication. I1 s'est d6jh tenu 
de telles rdunions h propos des m6thodes de collecte 
et d'identification des pollens, des sources de matib~- 
res premieres pour les extraits de phan~res de chats 
et de moisissures, enfin sur les techniques d'inhibi- 
tion du HAST et d'iso-61ectrofocalisation. 
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